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ZPůSOB Komunikace  EK  pro   multicentrická   hodnocení  (MEk)         

s lokálními   EK   (LEK)
V případě posuzování multicentrických klinických hodnocení, které  probíhají na více než jednom pracovišti v České republice, předkládá zadavatel žádost o stanovisko:

-multicentrické etické komisi

-lokálním etickým komisím ustaveným v plánovaných místech daného klinického hodnocení, tyto informuje, které MEK byla předložena žádost o stanovisko ke klinickému hodnocení

MEK  posuzuje ve lhůtě 60 dnů od předložení žádosti:
- opodstatnění a uspořádání klinické studie

- přínosy a rizika

- protokol

- informace pro zkoušejícího

- informace a postup pro pacienty

- kompenzaci v případě smrti subjektu hodnocení

- pojištění odpovědnosti

- výši a zajištění odměn pro zkoušejícího 

- způsob náboru subjektů

Se svým stanoviskem písemně seznámí zadavatele, SÚKL a příslušné lokální EK.

V písemném vyjádření bude uveden seznam míst klinického hodnocení, ke kterým se MEK vyjádřila a nad kterými vykonává dohled.
LEK posuzuje ve lhůtě 60 dnů od předložení žádosti:

- vhodnost zkoušejícího,  spolupracovníků a zdravotnického zařízení v daném místě

LEK není oprávněna vyžadovat změny návrhu klinického hodnocení a dokumentace, ke které dala souhlas MEK, ale může předložit připomínky.
Lokální komise je oprávněna  vyslovit v daném místě nesouhlas s prováděním  studie. 
V případě, že v místě hodnocení není ustanovena etická komise, může EK IKEM a FTN vystupovat i ve funkci LEK. 

Za dodržování termínů odpovědí na doručenou korespondenci odpovídá předseda EK 
a sekretářka  EK. (Viz příloha P5). V pozici LEK zasíláme stanovisko MEK, zadavateli a SÚKLu.
Za správnost a úplnost dodaných adres, na která jsou rozesílána stanoviska dle doručené korespondence,  odpovídá sekretářka EK.  

Seznam adres je uložen a odeslání pošty je evidováno v sekretariátu EK. 

Postup při odvolání stanoviska vydaného MEK je obdobný jako u lokální EK s výjimkou toho,  že před rozhodnutím  si vyžádá stanovisko zadavatele, příp. zkoušejícího. 
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